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Аннотация. В настоящее время одним из эффективных способов контроля сахарного диабета 2-го типа (СД2) счита-
ется инсулинотерапия, позволяющая преодолеть инсулинорезистентность с помощью фармакодинамической нагрузки 
инсулином. Преимущества имеют аналоги инсулина, которые, в отличие от генно-инженерных человеческих инсули-
нов, имеют лучший профиль безопасности, выражающийся в меньшем числе гипогликемий. Улучшение профиля безо-
пасности инсулинотерапии возможно при одновременном назначении аналога инсулина и агониста глюкагонподобного 
петеида-1 (аГПП-1). Экономические аспекты такого сочетанного применения в сравнении со стандартными варианта-
ми базис-болюсной или базал-плюс инсулинотерапии в отечественных условиях не изучены. Материалы и методы. 
На основании прогностической модели рисков осложнений СД2 определены экономические параметры применения 
фиксированной комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида (Соликва СолоСтар®) [режим 1], базирую-
щиеся на её клинической эффективности и безопасности, в сравнении с такими же параметрами следующих режимов 
инсулинотерапии: инсулин гларгин 100 ЕД/мл + инсулин глулизин [режим 2]; инсулин гларгин 100 ЕД/мл + инсулин 
аспарт [режим 3], инсулин детемир + инсулин аспарт [режим 4] и инсулин деглудек 100 ЕД/мл + инсулин аспарт [ре-
жим 5]. Определяли эффективность в различных временных промежутках модели (1-5 лет), прогнозируемую частоту 
осложнений, частоту гипогликемических событий, в том числе тяжёлых. Экономические аспекты включали расчёт за-
трат на амбулаторную (мониторинг пациента в течение года в отсутствие медицинской помощи в связи с осложнениями 
СД2) и стационарную помощь (терапия хронических осложнений СД2), затраты на тяжёлые гипогликемии, затраты на 
собственно инсулины и препарат Соликва СолоСтар® в дозах, опубликованных по результатам клинических исследова-
ний и данных реальной практики назначений. Результаты. При сравнительно одинаковых результатах как по контро-
лю СД2, так и по прогнозированию осложнений заболевания при применении всех рассмотренных режимов терапии, 
основные различия были зафиксированы по количеству гипогликемий и тяжёлых гипогликемий. При режиме 1 —  
3,03 и 0,02 событий/пациенто-год; при режиме 2 — 4,1 и 2,3; при режиме 3 — 16,4 и 2,3; при режиме 4 — 9,5 и 2,3 % при 
режиме 5 — 11,6 — 0,47 соответственно. Наибольшая утилитарная стоимость, оцененная по DDD, была у режима 5, 
наименьшая — у режима 4. Вместе с тем, с учётом стоимости тяжёлых гипогликемий и осложнений СД2 общие прямые 
затраты были наименьшими при рассмотрении режима 1 — 73 956 руб./пациент/год. Соответствующие расходы для 
режима 2 — 93 258 руб., для режима 3 — 92 289 руб., для режима 4 — 87 598 руб., для режима 5 — 79 396 руб.

Заключение. Фиксированная комбинация ликсисенатида и инсулина гларгин (Соликва СолоСтар®) является эконо-
мически обоснованной стратегией контроля сахарного диабета 2-го типа в сравнении с различными режимами инсули-
нотерапии: базал-плюс и базис-болюс.
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Abstract. Insulin therapy is one of the effective methods of effective control of diabetes mellitus type 2 (T2DM) which can 

manage resistance to insulin. Insulin’s analogs have advantages in compare with human insulins in frames of safety (less amount 
of hypoglycemia, including severe). Safety profile can be improved with combination of basal insulin and glucagon-like peptide 
receptor-1 agonist (aGLP-1). Economic aspects of such kind treatment in compare with standard regimen of basal-bolus and basal 
plus for local conditions are not known yet. Materials and methods. Economic parameters of the fixed combination of insulin 
glargine 100 UI/ml plus lixisenatide (Soliqua SoloStar®) [Regimen 1] were calculated based on prognostic model of risk of T2DM 
complications, efficacy and safety. Comparison has been made with insulin glargine 100 UI/ml + insulin glulisine [Regimen 2], 
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insulin glargine 100 UI/ml + insulin aspart [Regimen 3], insulin detemir + insulin aspart [regimen 4], insulin degludec + insulin 
aspart [Regimen 5]. Efficacy and safety has been prognosed in different time of model (1-5 years). Direct costs of out-patient 
treatment, hospitalization cost (complications of T2DM) as well as expenditures on severe hypoglycemia episodes and insulins in 
DDD were calculated. Published data of clinical trials and real world evidences were used. Results. Results of T2DM control and 
prognosis of complications were practically similar in all regimens of therapy. The different rates of hypoglycemia including severe 
were found for regimens: Regimen 1 — 3,03 и 0,02 events/patient-year; Regimen 2 — 4,1 и 2,3; Regimen 3 — 16,4 и 2,3; Regimen 
4 — 9,5 и 2,3 %; Regimen 5 — 11,6 — 0,47 accordingly. Regimen 5 had a highest utilitarian cost based on DDD. Total direct 
costs, including all expenditures was less in Regimen 1 — 73 956 RUR/patient/year. In the same time expenditures for Regimen 
2 were 93 258 RUR, for 3 — 92 289 RUR, for 4 — 87 598 RUR, for 5 — 79 396 RUR. Conclusion. Fixed dose combination Soliqua 
SoloStar® is an economic proven strategy for effective control of T2DM in compare with basal-bolus and basal plus regimens of 
insulin therapy.
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Общеизвестно, что эффективный контроль са-
харного диабета 2-го типа (СД2) является основой 
для предупреждения его макрососудистых осложне-
ний, к числу которых относят ишемическую болезнь 
сердца, инфаркт миокарда, нарушение мозгового 
кровообращения и др. Все эти заболевания в оте-
чественных условиях представляют большую эко-
номическую проблему [1, 2]. Нарушения липидного 
обмена, возникающие при недостижении целей тера-
пии СД2, ещё больше усугубляют ситуацию, ускоряя 
атеросклеротический процесс в сосудах. С учётом 
недостаточного назначения гиполипидемических 
средств в реальной клинической практике следует 
ожидать увеличения расходов здравоохранения и 
общества в целом у пациентов с уже имеющимися 
вышеперечисленными осложнениями, доходящими 
до 0,6 % внутреннего валового продукта (ВВП) в год 
[3]. Расчётные выгоды от реализации эффективных 
программ борьбы с СД2 наталкиваются на проблемы 
выбора стратегии и тактики ведения больных [4].

В настоящее время одним из эффективных спо-
собов контроля СД2 считается инсулинотерапия, 
позволяющая преодолеть инсулинорезистентность 
с помощью фармакодинамической нагрузки инсули-
ном. Преимущества имеют аналоги инсулина, кото-
рые, в отличие от генно-инженерных человеческих 
инсулинов, имеют лучший профиль безопасности, 
выражающийся в меньшем числе гипогликемий. По 
имеющимся данным клинических исследований и 
результатам реальной практики назначений приме-
нение аналогов инсулина признанно экономически 
оправданным [5]. Определённые трудности для обе-
спечения безопасности инсулинотерапии возника-
ют при её интенсификации. Каким бы качественным 
не был бы прандиальный компонент, в том числе в 
смешанных инсулинах, вероятность гипогликемиче-
ских событий он может повышать, что называется, 
по определению [6]. Переходя к тактике базал-плюс 
или базис-болюс, врач должен это обстоятельство 
учитывать и, возможно, более осторожно подходить 
к титрации.

Улучшение профиля безопасности инсулиноте-
рапии, повышающей привержённость больных к ле-
чению, обеспечивающей контроль заболевания без 
развития осложнений, лежит в направлении комби-
нирования инсулинов с лекарственными препара-
тами (ЛП) других групп, в частности, с агонистами 
глюкагон-подобного пептида 1 (аГПП-1), относя-
щегося к классу инкретинов. Добавление аГПП-1 
к базальному инсулину, в отличие от режимов ба-
зал-плюс или базис-болюс, а также применение сме-
шанных инсулинов не вызывает гипогликемических 
состояний, не влияет на массу тела больного [7]. В 
настоящее время в нашей стране возможности ин-
тенсификации инсулинотерапии расширены с вне-
дрением в практику фиксированной комбинации 
инсулина гларгин 100 ЕД/мл и аГПП-1 ликсисенати-
да (Соликва СолоСтар®, Санофи, Франция). Ликси-
сенатид стимулирует секрецию инсулина β-клетками 
островков Лангерганса в ответ на гипергликемию. 
При снижении концентрации глюкозы в крови до 
нормальных значений стимуляция секреции инсу-
лина им прекращается. При гипергликемии ликсисе-
натид одновременно подавляет секрецию контрин-
сулярных факторов, однако при этом сохраняется 
секреция глюкагона в ответ на гипогликемию. Также 
ЛП обладает выраженным эффектом снижения по-
стпрандиальной глюкозы за счёт подавления секре-
ции глюкагона и замедления опорожнения желудка 
[8]. Экономическая оценка применения Соликва  
СолоСтар® в условиях отечественного здравоохра-
нения была представлена ранее [9]. Были продемон-
стрированы экономические преимущества фикси-
рованной комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл 
перед «свободной» комбинацией этих же ЛП, причём 
включая биоаналоги инсулина. Вместе с тем, эконо-
мический анализ этой фиксированной комбинации 
с режимами базал-плюс и базис-болюс инсулиноте-
рапии при сахарном диабете 2-го типа не проводи-
ли. В то же время по данным Федерального Регистра 
сахарного диабета НМИЦ эндокринологии Минз-
драва России, оба режима интенсификации инсули-
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нотерапии занимают половину всех назначений, по 
крайней мере в комбинации с базальным аналогом 
инсулином гларгин 100 ЕД/мл [10].

Цель работы: определение экономических пара-
метров применения фиксированной комбинации 
инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида в срав-
нении с таковыми при использовании комбинаций 
базального аналога инсулина и прандиального инсу-
лина (схемы базал-плюс и базис-болюс) для интен-
сификации терапии СД2.

Задачи

yy На основе разработанной ранее прогностиче-
ской модели, позволяющей определить с высо-
кой степенью вероятности риски осложнений 
СД2, определить параметры клинической эф-
фективности и безопасности фиксированной 
комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл и лик-
сисенатида в сравнении с такими же параметра-
ми следующих режимов инсулинотерапии:

-	 Инсулин гларгин 100 ЕД/мл + инсулин глули-
зин;

-	 Инсулин гларгин 100 ЕД/мл + инсулин аспарт;
-	 Инсулин детемир + инсулин аспарт;
-	 Инсулин деглудек 100 ЕД/мл + инсулин аспарт.
-	 Прогнозирование экономических последствий 

применения вышеприведенных режимов ин-
тенсификации терапии СД2.

Материал и методы

В модель, учитывающую демографические, кли-
нические и биохимические параметры гипотети-
ческого пациента с СД2, осложнения заболевания, 
а также побочные эффекты инсулинотерапии (ги-
погликемии) [11, 12], были подгружены данные 
клинических исследований, наблюдений реальной 
практики назначений, а также параметров стандар-
та оказания первичной медико-санитарной помощи 
при сахарном диабете 2-го типа [13]. В настоящей 
модели величина вероятности развития того или 
иного осложнения определяется набором значе-
ний входных параметров, среди которых важную 
роль играют значения гликированного гемоглобина, 
систолического артериального давления и показате-
ли липидограммы.

В качестве критерия эффективности инсулиноте-
рапии была взята действенность (efficacy), оценивае-
мая по результатам клинических исследований. При 
анализе литературы предпочтение отдавали мета- 
анализам и систематическим обзорам эффективности 
по рассматриваемым ЛП, в которых в качестве крите-
рия эффективности рассматривали снижение уровня 
HbA1c (гликированный гемоглобин) за одинаковый 
срок [14—17]. Затем эти значения HbA1c подставляли 
в модель и определяли вероятность наступления тех 

или иных макрососудистых осложнений (табл. 1).
Таблица 1

Изменения значений гликированного гемоглобина  
и массы тела при переходе на рассматриваемые  

режимы терапии

Режим терапии HbA1c, 
%

Масса 
тела, кг

Соликва СолоСтар® -1,1 -1,0
Инсулин гларгин 100 ЕД/мл +  
инсулин глулизин -2,12 +4,07

Инсулин гларгин 100 ЕД/мл +  
инсулин аспарт -2,16 +2,7

Инсулин детемир + инсулин аспарт -1,85 +1,2
Инсулин деглудек 100 ЕД/мл +  
инсулин аспарт -1,59 +1,3

Примичание: HbA1с — гликированный гемоглобин.

Частота гипогликемий различна для различных 
схем терапии (событий/пациенто-год) приведена в 
табл. 2.

При методологии клинико-экономического ана-
лиза использованы отраслевые стандарты «Клини-
ко-экономического исследования», применяемые 
в Российской Федерации [18]. Была использована 
следующая методологическая схема: обозначение 
цели исследования; выбор альтернатив; выбор мето-
дов анализа; определение затрат (издержки); опре-
деление критериев эффективности, выбор исходов; 
формирование выводов и рекомендаций [19]. При 
проведении собственно фармакоэкономического 
анализа был применён анализ эффективности затрат 
(cost-effectiveness analysis / CEA) [20]. Стоимость ЛП, 
входящих в Перечень ЖНВЛП (жизненно-необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов), взята 
из Государственного реестра предельных отпускных 
цен производителей [21]. К этой стоимости для рас-
чётов прибавлялся НДС 10 %.

Данные по затратам и эффективности получены 
в результате симуляции течения заболевания с ис-
пользованием модели СД2 и учёта эффектов терапии 
сахароснижающими средствами. Отношение «стои-
мость/эффект» (CER, Cost-effective ratio) определяли 
по формуле:

CER = ПЗ/ЭФ
где:	 ПЗ — прямые затраты,
	 ЭФ — эффективность, число пациенто-лет 

с целевым уровнем HbA1c в течение условного 
года или число пациенто-лет без осложнений.

Число пациенто-лет без макрососудистых ослож-
нений рассчитывается исходя из значений базовых 
рисков развития каждого из осложнений (вероят-
ности его развития за 1 год), времени с момента по-
становки диагноза и сопутствующих факторов риска 
(влияние уровня гликированного гемоглобина, пола, 
возраста, анамнеза курения пациента, а также данных 
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его лабораторно-инструментального обследования: 
липопротеидов высокой плотности (ЛПВП); липо-
протеидов низкой плотности (ЛПНП); триглицери-
дов и систолического АД (артериального давления)).

Ещё одним важным показателем сравнения раз-
личных схем терапии является частота гипоглике-
мий (событий/пациенто-год) (табл. 2, рис. 2).

Таблица 2
Данные по безопасности моделируемых схем терапии

Схема терапии

Частота  
гипогликемий, 

событий/ 
пациенто-год

Частота  
тяжёлых  

гипогликемий, 
событий/ 

пациенто-год
Соликва СолоСтар® 3,03 [22] 0,02 [22]
Инсулин гларгин  
100 ЕД/мл +  
инсулин глулизин

4,1 [15] 2,3 [23]

Инсулин гларгин  
100 ЕД/мл +  
инсулин аспарт

16,4 [23] 2,3 [23]

Инсулин детемир + 
инсулин аспарт 9,5 [24] 2,3 [23]

Инсулин деглудек + 
инсулин аспарт 11,6 [17] 0,47 [17]

При расчёте затрат учитывали следующие пря-
мые медицинские затраты.

1. Затраты на медицинскую помощь:
yy Затраты на амбулаторно-поликлиническую 

помощь (на мониторинг пациента в течение 
года в отсутствие медицинской помощи в свя-
зи с осложнениями СД2);

yy Затраты на стационарную помощь (на терапию 
хронических осложнений СД2);

2. Затраты на инсулины.
Затраты на контроль глюкозы не учитывали.
Стоимость мониторинга пациента в отсутствие 

медицинской помощи в связи с осложнениями СД 
составляет 5 109,2 руб./год, исходя из рекоменду-
емой частоты посещений 1 раз в 3 месяца, а также 
из установленных средних нормативов финансовых 
затрат системы ОМС (обязательного медицинского 
страхования) на единицу объёма медицинской по-
мощи, равных 1 277,3 руб. за 1 обращение [25].

Расчёт стоимости терапии осложнений произво-
дился на основании Генерального тарифного соглаше-
ния (ГТС) ТФОМС Санкт-Петербурга на 2019 год [26].

Стоимость терапии осложнений СД2 приведена в 
табл. 3. Затраты на интенсификацию контроля СД2 
приведены в табл. 4.

Планируемая к регистрации стоимость ЛП  
Соликва СолоСтар®, раствор для подкожного введения, 
инсулин гларгин 100 ЕД/мл + ликсисенатид 50 мкг/мл  
3 мл №3 — 3 654 руб.; этого же ЛП в композиции ин-
сулин гларгин 100 ЕД/мл + ликсисенатид 33 мкг/мл  

3 мл №3 — 2 916 руб. Средняя стоимость рассчитана 
как 3 285 руб. за упаковку ((4 165 руб. + 3 325 руб.)/2). 
Следовательно, 1 единица препарата по инсулину 
гларгин будет стоить 3,62 руб. (3 285 руб./900  еди-
ниц), а 40 единиц препарата с учётом НДС —  
140,40 руб./сут.

Проведён анализ чувствительности (вероятност-
ный и детерминистский) путём изменения параме-
тров по одному от 75 до 125 % их ценностей от полу-
ченного результата.

Результаты

Прямые затраты, включавшие в себя стоимость 
ЛП на год лечения, затраты на медицинскую помощь 
(стационарную и амбулаторную, в том числе и хро-
нических осложнений СД2), были рассчитаны для 
5-летнего горизонта и аппроксимированы на год на-
блюдения (рис. 1). При этом исчисленные расходы 
на амбулаторную и стационарную помощь оказались 
одинаковыми для всех стратегий лечения.

Утилитарная стоимость ЛП Соликва СолоСтар®  
превосходит такую же стоимость всех наиболее рас-
пространённых схем инсулинотерапии: комбинации 
инсулина гларгин 100 ЕД/мл с глулизином на 41 %, с 
аспартом на 46 %, инсулина детемир с аспартом на 
61 %. Однако с учётом минимального риска гипогли-
кемических состояний у Соликва СолоСтар® карти-
на общих расходов выглядит иначе. В порядке воз-
растания расходов на лечение 1 больного в течение 
года рассмотренные варианты интенсификации ин-
сулинотерапии расположились следующим образом:  
Соликва СолоСтар®, затем инсулин детемир + ин-
сулин аспарт (+18 %), инсулин гларгин 100 ЕД/мл с 
аспартом (+12%) или с глулизином (+25–26%) и ин-
сулин деглудек с аспартом (+7%).

Процентные соотношения составляющих сум-
марных ПЗ в группах рассматриваемых стратегий 
были схожи. При рассмотрении горизонта моделиро-
вания 1 год во всех группах сравнения основной со-
ставляющей ПЗ были расходы на инсулинотерапию. 
При самой низкой доле затрат на инсулинотерапию 
при схеме инсулин детемир + аспарт составляю-
щая затрат на гипогликемию была в данной группе 
наибольшей (36 против 0,3 % при применении ЛП  
Соликва СолоСтар®) (рис. 2). С учётом частоты тя-
жёлых гипогликемических событий в год наимень-
шие затраты ожидаются при применении Соликва 
СолоСтар®, наибольшие — при применении инсу-
лина гларгин 100 ЕД/мл + инсулин глулизин (рис. 2). 
Затраты на амбулаторно-поликлиническую помощь 
во всех группах сравнения были незначительными — 
2—9 % общих расходов на интенсификацию.

В соответствие с данными о числе тяжёлых гипо-
гликемий в год была рассчитана их стоимость для 
каждого варианта интенсификации инсулинотера-
пии. Результаты подтверждают наименьшие затраты 
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Таблица 4
Суточная стоимость терапии ЛС, включёнными в ЖНВЛП

МНН ТН
DDD 
(ЕД)  
[27]

Стоимость  
упаковки, руб. [21]

Предельная отпуск-
ная цена ЖНВЛП за 

1 МЕ (руб.)

Суточная стоимость 
терапии с учётом 
НДС (10 %) (руб.)

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл +  
ликсисенатид

Соликва  
СолоСтар® 40 3258,00* 3,62 159,30

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл

Инсулин  
гларгин 40 2677,56 1,78 78,32

Инсулин  
глулизин 

Апидра  
СолоСтар® 40 1763,24 1,17 51,48

Инсулин  
детемир

Левемир  
ФлексПен 40 2263,68 1,51 66,44

Инсулин аспарт Новорапид 40 1606,88 1,07 47,08
Инсулин деглудек Тресиба ФлексТач 40 3762,43 2,51 110,44

Примечания: * — расчётная цена (объяснения в тексте); МНН — международное непатентованное наименование; ТН — торговое 
наименование; DDD (defined daily dose) — средняя установленная суточная доза; ЖНВЛП — жизненно-необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов.

Таблица 3
Стоимость терапии осложнений СД2*

Осложнение Тариф Код тарифа по КСГ
Гипогликемия** 59,55 -
Тяжёлая гипогликемия** 15 180,00 231190
Ретинопатия 3 392,80 640224
Отёк диска зрительного нерва 21 879,00 271190
Кровотечение в стекловидное тело 18 917,00 271010
Катаракта 8 996,40 271130
Микро-, макроальбуминурия 58 478,20 341190
Последняя стадия хронического заболевания почек (диализ) 82 616,40 341200
Невропатия 20 940.80 261180
Диабетическая гангрена, флегмона (ампутация) 211 088,00 321649
Синдром диабетической стопы 94 626,00 321640
Острый инфаркт миокарда (в т. ч. включая реабилитацию) 313 740,90 вСХ001-2 и 511551
Стенокардия напряжения 37 816,80 421170
Сердечная недостаточность 47 844,70 291110
Острое нарушение мозгового кровообращения  
(по ишемическому типу) (в т. ч. включая реабилитацию) 145 987,80 261331 и 511600

Примечания: * — Тарифы рассчитаны в соответствии с Генеральным тарифным соглашением (ГТС) Санкт-Петербурга на 2019 год с 
учетом длительности лечения по КСГ, указанной в ГТС [26]. ** — Нетяжёлая гипогликемия не требует вызова скорой помощи или 
госпитализации пациента и купируется употреблением в пищу продуктов с высоким содержанием глюкозы. Предполагается, что 
пациент использует в среднем 3 тест-полоски, стоимостью 19,85 руб./штука на каждый эпизод гипогликемии. Стоимость стационар-
ного лечения гипогликемического синдрома согласно Приложению № 4 к Генеральному тарифному соглашению ОМС на 2019 год 
составляет 15 180,00 руб. [26].



30

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №2 2019 г.

в случае применения ЛП Соликва СолоСтар® (рис. 2). 
Параметр «стоимость/эффект» при выборе в качестве 
эффективности общей частоты гипогликемических 
событий был наилучшим при рассмотрении страте-
гии с применением Соликва СолоСтар® (табл. 5).

Число пациенто-лет с целевым уровнем глики-
рованного гемоглобина было схоже во всех схемах 
сравнения.

При расчёте коэффициента ICER на основании 
частот гипогликемических событий, в том числе тя-
жёлых, установлено, что Соликва СолоСтар® экономи-
чески доминирует над всеми ЛП сравнения (табл. 5).  
Прирост числа тяжёлых гипогликемий наименьший, 
как и ожидалось при использовании комбинации ин-
сулин деглудек + инсулин аспарт, а прирост общего 
числа гипогликемий был наименьшим для комбина-
ции инсулин гларгин 100 ЕД/мл + инсулин глулизин, 
хотя общая стоимость этой комбинации не отли-
чалась от затрат на комбинацию инсулин гларгин  
100 ЕД/мл + инсулин аспарт.

Вероятностный анализ чувствительности выпол-
няли путём многократного одновременного измене-
ния входных параметров. Результаты представлены 
на рис. 3. При многократном изменении стоимости 
терапии и эффективности схема инсулин деглу-
дек+аспарт оставалась наиболее затратной при срав-
нении со остальными стратегиями. Терапия Соликва 
СолоСтар® была наименее затратна. При этом при 
рассмотрении значений показателей эффективности 
и стоимости «облака значений» накладываются друг 
на друга, отражая схожую эффективность рассма-
триваемых альтернатив в части, касающейся числа 
лет без осложнений. Таким образом, результаты ана-
лиза чувствительности подтверждают выводы, полу-
ченные в основном сценарии.

Обсуждение

Фармакоэкономическая оценка лекарственного 
препарата Соликва СолоСтар® в сравнении с наибо-
лее распространёнными вариантами базал-плюс и 
базис-болюс инсулинотерапии при СД2 проводится 
в отечественной практике впервые.

Основой клинико-экономической оценки послу-
жила разработанная и валидированная ранее модель 
сахарного диабета 2-го типа, которая описывает вза-
имосвязь изменения во времени уровня гликирован-
ного гемоглобина, показателей липидного спектра, 
артериального давления, массы тела и др. и частоты 
осложнений сахарного диабета. Эффективность срав-
ниваемых режимов терапии выражалась в снижении 
гликированного гемоглобина и других параметров и 
была получена по результатам РКИ. К прямым меди-
цинским затратам относили: затраты на мониторинг 

пациента с СД2, затраты на инсулинотерапию, затра-
ты на терапию гипогликемии и лечение и реабилита-
цию при поздних осложнениях диабета (нефропатия, 
ретинопатия, кардиоваскулярные осложнения и др.). 
В качестве критерия эффективности рассматривали 
число пациенто-лет без осложнений.

Было показано, что суммарные прямые медицин-
ские затраты на терапию Соликва в течение 5 лет со-
ставили 362 945 руб./пациент. Это меньше, чем ана-
логичные затраты (на инсулин гларгин 100 ЕД/мл 
+ инсулин глулизин (375 633 руб.), инсулин гларгин 
100 ЕД/мл + инсулин аспарт (432 534 руб.), инсулин 
детемир 100 ЕД/мл + инсулин аспарт (411 908 руб.),  
инсулин деглудек 100 ЕД/мл + инсулин аспарт  
(426 898 руб.). С учётом этих параметров, сделав до-
пущение о неизмененной дозировке всех комбинаций 
в течение горизонта времени 5 лет, можно предпо-
лагать, что новый вариант интенсификации терапии 
СД2 с помощью Соликва СолоСтар® не только эффек-
тивен и сопровождается меньшим числом гипоглике-
мий в сравнении с интенсифицированной инсулино-
терапией, но и экономически целесообразен.

Выводы

1)	 Фиксированная комбинация ликсисенатида и 
инсулина гларгин (Соликва СолоСтар®) являет-
ся экономически обоснованной стратегией кон-
троля сахарного диабета 2-го типа в сравнении 
с различными режимами инсулинотерапии: ба-
зал-плюс и базис-болюс.

2)	 Применение лекарственного препарата Соликва 
СолоСтар® наравне с базал-плюс или базис-бо-
люсными режимами инсулинотерапии сопрово-
ждается приростом эффективности и снижением 
общих прямых затрат на 7-13 % вследствие умень-
шения числа тяжёлых гипогликемий.

3)	 Замена режимов интенсификации инсулино-
терапии на лекарственный препарат Соликва  
СолоСтар® может быть осуществлена без потери 
/ с улучшением эффективности без дополнитель-
ных затрат в рамках выделяемого бюджета.
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Рис. 1. Суммарные прямые затраты на лечение в расчёте на одного пациента за 1 год

Таблица 5
Коэффициенты ICER для стратегий сравнения (горизонт моделирования 5 лет)

Стратегия
Прямые  
затраты, 

руб.

Прирост 
затрат,  

руб.

Эффект, 
частота  

гипоглике-
мий

Прирост 
числа  

гипоглике-
мий

Эффект, 
частота 

тяжёлых 
гипоглике-

мий

Прирост 
числа  

тяжёлых 
гипоглике-

мий

ICER

Соликва  
СолоСтар® 73 956 0,66 0,02

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл +  
инсулин глулизин

93 258 11 111 4,10 3,44 2,30 2,28 Доминирует 
Соликва

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл +  
инсулин аспарт

92 295 10 148 16,40 15,74 2,30 2,28 Доминирует 
Соликва

Инсулин детемир +  
инсулин аспарт 87 598 5 451 9,50 8,84 2,30 2,28 Доминирует 

Соликва
Инсулин деглудек  
100 ЕД/мл+  
инсулин аспарт

79 396 5 440 11,60 10,94 0,47 0,45 Доминирует 
Соликва

Примечание: ICER (incremental cost-effectiveness ratio) — инкрементальный показатель затраты-эффективность.

73 956                  93 258                  92 289            87 598             79 396

Соликва СолоСтар
Инсулин гларгин 100 
ЕД/мл + инсулин 

глулизин

Инсулин гларгин 100 
ЕД/мл + инсулин 

аспарт

Инсулин детемир + 
инсулин аспарт

Инсулин деглудек + 
инсулин аспарт

Затраты на гипогликемию (тяжелая+нетяжелая)  340 30 845 31 487 31 122 6 865 
Амбулаторно-поликлиническая помощь 3 341 3 341 3 341 3 341 3 341 
Стационарная помощь (осложнения СД) 11 695 11 695 11 695 11 695 11 695 
Инсулинотерапия 58 619 52 998 51 392 41 435 57 495 
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Рис. 1. Суммарные ПЗ на лечение в расчёте на одного пациента за 1 год

73 956                        93 258                              92 289                       87 598                             79 396
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Рис. 2. Расчётная стоимость гипогликемий при применении различных стратегий
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Рис. 3. Анализ чувствительности соотношения эффективности и затрат на инсулинотерапию для стратегий сравнения 
при изменении ключевых показателей (на 100 больных)
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